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Abstract of DE1 01 551 91 

The invention concerns a medical implant (1) in the form of at least an elongated filament (1'). The latter is 
preformed so as to have a specific structure when it is set on the implantation site. Said filament is 
traversed in the longitudinal direction by at least a removable retaining element (14) and which, until its 
removal, prevents the filament from having said specific structure. 
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@ Medizinisches Implantat 

(§) Medizinisches Implantat in Form mindestens eines 
langgestreckten Filamentes, wobei das Filament zur Ein- 
nahme einer ubergeordneten Struktur umgeformt 1st, die 
es am Implantationsort wahrend der Implantation ein- 
nimmt, wobei das Filament In Langsachse von minde- 
stens einem Halteelement durchzogen ist, das aus diesem 
entfembar ist und das Filament bis zu seiner Entfernung 
an der Einnahme der ubergeordneten Struktur hindert. 
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Bcschreibung 

[OOOl] Die Erfindung betrif¥t ein medizinisches Implantat 
in Fonn mindestens eines langgestreckten Filamentes, wo- 
bei das Filament zur Einnahme einer iibergeordneten Struk- 
tur vorgeformt ist, die es am Implantationsort w&hrend der 
Implantation einnimmt. 

[0002] Die Erfindung betrifift weiterhin eine Vorrichtung 
zur Implantation solcher Implantate in Kdiperhohlen und - 
gefafien. 

[0003] Es ist bekannt, GefaBverengungen (Stenosen) 
durch den Einsatz von Stents (GefaBendoprothesen, GefaB- 
stiitzen) zu behandeln, welche in den stenotischen Bereich 
eingeschoben werden und dort durch ihre Eigensteifigkeit 
das GefaBlumen ofFenhalten. Auch ist es bekannt, solche 
Stents zum VerschiuB von Gef^wandaussackungen (Aneu- 
rysmen) oder Fisteln einzusetzen. 

[0004] Herkoimnlicherweise wurden dabei ballondiiatier- 
bare Stents eingesetzt. Diese werden zur Einbringung in 
nicht-diiatiertem Zustand auf einen nicht expandierten Bal- 
lon aufgekrimpt, iiber ein Kathetersystem an die zu behan- 
delnde S telle gefuhrt und dort durch Expansion des Ballons 
dilatiert und so im GefaB verankert. Da zur Einfuhrun^ bal- 
londilatierbarer Stents keine aufwendigen Stutz- und Uber- 
hulien notwendig sind, konnen diese auch in sehr feine Ge- 
faBe eingefuhrt werden. Problematisch ist jedoch, daB sie 
aufgrund ihrer plastischen Verformbarkeit durch Dnickein- 
wirkung von auBen einfach zusammengedriickt werden kon- 
nen. Ein weiterer Nachteil besteht darin, daB sie zur Veran- 
kerung niittels Beaufschlagung mit hohem Druck zunachst 
iiber den Umfang ausgedehnt werden miissen, den sie letzt- 
lich einnehmen. Diese Aufweitung uber den notwendigen 
Umfang birgt die Gefahr einer GefaBverletzung, was die 
Bildung von Thromben nach sich Ziehen kann. 
[0005] Zur Vermeidung dieser Risiken ist es bekannt, 
selbstexpandierende Stents einzusetzen, die aus Formge- 
dachtnismaterialien gefertigt sind. Diese besitzen eine ge- 
flechtartige Struktur und werden zunachst in kollabiertem 
Zustand durch einen Katheter an den Zielort gefuhrt, wo sie 
sich infolge der Tfemperatiirveranderung (thermischer Form- 
gedachtniseffekt) oder durch den Wegfall des durch den Ka- 
theter ausgeiibten mechanischen Zwanges (Superelastizitat) 
aufweiten. Solche Stents weisen den Nachteil auf, daB die 
zur EinfUhrung notwendigen Vorrichtungen relativ aufwen- 
dig und platzintensiv sind. (So ist bei den bekannten supere- 
lastisch expandierbaren Stents stets eine StUtz- und Uber- 
hiille notig, was einen relativ groBen Katheterumfang be- 
dingt.) 

[0006] Fur den Hnsatz in besonders kleinlumigen intrak- 
raniellen GefUBen ist es daher bekannt. Stents aus Formge- 
dacbtnismaterial einzusetzen, die zunachst als langgestreck- 
tes Filament vorliegen und erst bei Austritt aus dem Kathe- 
ter durch die Temperaturveranderung oder den Wegfall des 
zuvor dutch den Katheter ausgeiibten Zwanges die rohren- 
fSnnige Struktur eines Stents annehmen. 
[0007] So ist es beispielsweise aus der DB 197 03 482 be- 
kannt, zur Behandlung von Aneurysmen und deigleichen ei- 
nen Stent aus zwei langgestreckten Filamenten einzusetzen, 
welche durch den mechanischen Zwang des Katheters span- 
nungsinduziert in der langgestreckten Form gehalten wer- 
den und nach Wegfall dieses Zwanges, bei Herausschieben 
aus dem Katheter die eigentliche S tent-Form einnehmen. 
Hierdurch wurde erstmals der Einsatz von Stents mit Form- 
gedachtniseigenschaften auch in sehr kleinlumigen Gefa- 
Ben, wie den intrakraniellen und cerebralen GefaBasten 
moglich. * 
[0008] Diese Stents weisen jedoch den Nachteil auf, daB 
sie im Katheter relativ schwer verschiebbar sind, da sie not- 
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wendigerweise von innen Dmck auf die Kathetcrinnenwand 
ausilben. Zudem ist es notwendig, sie bereits ihre 2^elposi- 
tion bereits vor Ausschieben aus dem Stent exakt zu bestim- 
men, da sie sofort beim Eintritt in das BlutgefaB die Stent- 

5 Form annehmen. Diese ist im GefaB nur schwer verschieb- 
Uch. Zudem kann der aufgeweitete Stent nach Einnahme der 
bestimmungsgemaBen Stent-Form nicht mehr in den Kathe- 
ter zuriickgefuhrt werden kann, dessen Innenlumen notwen- 
digerweise kleiner dimensioniert ist als der AuBenumfang 

10 des Stents, da er zuvor die wesentlich diinner dimensio- 
nierte, filamentbse Grundform des Stents in dieser Form hal- 
ten muBte. 

[0009] Die im wesentlichen gleiche Problematik findet 
sich bei anderen endovaskulSren Implantaten aus diesen 

IS Materialien. 

[0010] Angesichts der mit dem S tand der Technik verbun- 
denen Nachteile besteht die Aufgabe der Erfindung in der 
Bereitstellung von Implantaten, welche auch in kleinlumige 
Ge^e eingebracht werden konnen und zudem gut positio- 

20 nierbar sind. 

[0011] Diese Aufgabe wird erfindungsgemafi durch ein 
medizinisches Implantat der eingangs genannten Art gelost, 
welches dadurch gekennzeichnet ist, daB das Filament in 
Langsachse von mindestens einem Halteelement durchzo- 

25 gen ist, das aus diesem entfembar ist und das Filament bis zu 
seiner Entfemung an der Einnahme der ubergeordneten 
Struktur hindert. 

[0012] Das zur ubergeordneten Struktur vorgeformte Fila- 
ment wird dabei durch das, beispielsweise als im wesentli- 

30 chen gestreckter Draht ausgebildete, Halteelement unter ela- 
stischer Vorspannung oder in spannungsinduziertem mar- 
tensitischen Zustand gehalten. Nach Entfemung des Haltee- 
lementes von dem Filament faUt dieser Zwang weg, so daB 
das Filament seine vorbestimmte, iibergeordnete Struktur 

35 einnehmen kann. Da der Zwang hier nicht von auBen (also 
z. B. durch den umgebenden Katheter) ausgeiibt wird, son- 
dern von innerhalb des Filamentes, ist das erfindungsge- 
maBe Implantat innerhalb des Katheters wesentlich besser 
manovrierbar und kann auch auBerhalb des Katheters noch 

40 repositioniert werden, bis es den idealen Bestimmungsort 
im Organismus erreicht hat. 

[0013] Die Begriffe "proximal" und "distal" werden im 
folgenden so verstanden, daB sich "proximal" auf die Aus- 
richtung nach auBerhalb des Zieloiganismus, also zum Ope- 

45 rateur hin bezieht, "distal" weist dagegen von dem Opera- 
teur weg auf den Zielort innerhalb des Oiganismus hin. 
[0014] Zur Implantation wird das Implantat dabei vor- 
zugsweise auf eine Binfuhrhilfe aufgesetzt und mittels eines 
Mikrokatheters an den Implantationsort manovriert; Ein- 

50 fuhrhilfe und Halteelement sind so dimensioniert, dafi sie 
vom Operateur separat bedienbar sind. In der einfachsten 
Form sind sie einfach als L^ngenelemente ausgebildet, die 
nach proximal durch den Mikrokatheter bis zum Operateur 
reichen und dort von thm zusanunen mit dem Mikrokatheter 

55 manipuliert werden k5nnen. Nach Erreichen des Zielortes 
wird das erfindungsgemaBe Implantat mit dem darin befind- 
lichen Halteelement nach distal aus dem Mikrokatheter aus- 
geschoben und unter beispielsweise r5ntgenologischer Kon- 
troUe exakt positioniert. Nach Einnahme der bestinmiungs- 

60 gemlifien Position wild das Halteelement entfemt, so dafi 
das Implantat die durch die iibergeotdnete Struktur bedingte 
Form annimmt. Auch nach Entfemung des Halteelementes 
und Einnahme der bestimmungsgemaBen Form kann es riiit 
Hilfe der Einfiihrhilfe noch repositioniert und bei entspre- 

65 chender Dimensionierung des Mikrokatheter-Innenlumens 
sogar wieder in diesen zuriickgefiihrt werden. 
[0015] Grundsatzlich ist die durch die iibergeordnete 
Struktur bestimmte, bestimmungsgemaBe Form des Implan- 
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tales, abhangig vom Einsatzzweck, firci wahlbar. So sind 
beispielsweise korb- oder rohrenformige Strukturen fur den 
Einsatz beim VerschluB von Gefafianomalien besonders 
zweckmaBig. GemaB einer bevorzugten Ausfuhrungsform 
fuhrt die Ausbildung der iibergeordneten Struktur zur Aus- 
biidung einer im wesentlichen rohrenformigen Form. Das 
Implantat ist dann insbesondere als Stent einsetzbar. Vor- 
zugsweise stellt die iibeigeordnete Form in diesem Falle 
eine Wendel oder Feder, besonders bevorzugt eine Spiral- 
wendel oder Schraubenfeder dar. Diese Strukturen weisen 
die fur Stents typische, im wesentlichen r6hrenfbrniige Ge- 
stalt auf und sind zudem besonders flexibel und stabil. 
[0016] Die Dimensionierung der Implantate hangt vom 
ZielgefaB ab und kann vom zustandigen Fachmann einfach 
bestinunt werden. Fur den Einsatz in feinen intrakraniellen 
oder c^ebralen GefaBen eignen sich besonders Implantate 
mil Wendel- bzw. Federstruktur, die einen mit einem AuBen- 
durchmesser von 0;5 bis 10 mm aufweisen. 
[0017] Es ist besonders zweckmaBig, wenn das Filament 
des erfindungsgcmafien Implantates eine in Langsachse ver- 
laufende Ausnehmung zur Aufnahme des Halteelementes 
aufweist. Dabei liegt das Filament in seiner Grundform vor- 
zugsweise selbst als Wendel vor, deren Lumen zur Auf- 
nahme des Halteelementes dient und zweckmaBigerweise 
zum distalen Ende hin geschlossen ist, so daB das Halteele- 
ment dort nicht heraustreten kann. In diesem Fall stellt das 
Filament selbst eine primare Wendel dar. Die von dem Fila- 
ment nach Wegfail des durch das Halteelement ausgeiibten 
mechanischen Zwanges eingenommene ubergeordnete 
Struktur stellt dann die sekundare Struktur dar (also z. B. die 
sekundare Wendel). Das Halteelement ist vorzugsweise 
lose, zumindest jedoch einfach losbar, in der Ausnehmung 
des Filamentes angeordnet, so daB sie einfach vom Filament 
entfemt werden kann. Besonders zweckmaBig, da besonders 
atraumatisch ist eine Ausfuhrungsform, bei der das Fila- 
ment, insbesondere in seiner Ausfuhrung als primare Wen- 
del/Feder am distalen Ende abgerundet ist. 
[0018] Das Filament kann aber auch in anderer Form vor- 
liegen, beispielsweise als Profil, Rohr oder in gefalteter 
Form. 

[0019] Zur Ausbildung der primaren Wendel eignen sich 
insbesondere metallische Dr^te mit einem Durchmesser 
von 0,03 bis 0,3 mm und vorzugsweise von 0,05 und 
0,2 mm. 

[0020] GemaB einer besonders bevorzugten Ausfuhrungs- 
form ist das Filament zumindest teilweise aus einem Mate- 
rial mit Formgedachtniseigenschaften ausgebildet. Zweck- 
maBig ist hier als Material eine metallische Legierung mit 
der FMhigkeit, die spannungsinduzierte martensitische 
Transformation zu durchlaufen. Besonders bevorzugt sind 
dabei solche Legierungen, die gleichzeitig die Fahigkeit 
aufweisen, eine temperaturinduzierte martensitische Trans- 
formation zu durchlaufen. Hier eigHen sich insbesondere H- 
tan und Nickel enthaltende Legierungen sowde Eisenbasis- 
oder Kupferbasislegienmgen. 

[0021] Der Begriff "Formgedachtnis" ist dem angespro- 
chenen Durchschnittsfachmann bekannt. Er umfaBt sowohl 
das mechanisch als auch das thermisch induzierte Formge- 
dSchtnis. Als Materialien mit Formgedachtniseigenschaften 
werden im Rahmen dieser Erfindung sowohl Materialien 
verstanden, die entweder ein thermisches oder ein mechani- 
sches Formgedachtnis aufweisen, wie auch solche Materia- 
lien mit thermisch und mechanisch induziertem Formge- 
dachtnis. 

[0022] Diese Materialien weisen dabei die Fahigkeit auf, 
abhangig von der Temperatur zwischen einem eher rigiden 
und einem sehr flexiblen Zustand hin und her zu wechseln, 
wobei sie auch tjbergangszustande durchlaufen. Sie sind 
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wesentlich starker durch Biegung und Zug beanspruchbar 
als herk5mmliche WerkstofFe. Das Material kann dabei ins- 
besondere im flexiblen Zustand extrem stark verbogen und 
gedehnt werden, ohne zu reiBen. Erst bei Erhohung der 

5 Temperatur kehrt es in seinen rigiden Zustand zuruck, was 
im Falle einer vorangegangenen Verformung mit einer 
Formanderung einhergeht. Die jeweilige Temperatur- 
schweiie kann, in fiir den Zustandigen Fachmann bekannter 
Weise, anhand der Zusammensetzung des Materials gesteu- 

10 ert werden. 

[0023] Es ist zweckmafiig, wenn das erfindungsgemafie 
Implantat auch eine metallische Legierung nut Formge- 
dachtniseigenschaften enthalt und vorzugsweise im wesent- 
lichen daraus besteht. Dies konnen Legierungen sein, wei- 

15 che nur die Fahigkeit zur spannungsinduzierten martensiti- 
schen IVansformation haben, vorzugsweise handeit es sich 
dabei jedoch um solche Legierungen, welche sowohl die Fa- 
higkeit zur spannungsinduzierten als auch zur temperaturin- 
duzierten martensitischen Transformation aufweisen. Hier 

20 eignen sich insbesondere Utan und Nickel enthaltende Le- 
gierungen sowie Eisenbasis- und Kupferbasislegierungen. 
[0024] . Utan-Nickel Legierungen weisen dabei, abhangig 
von der Temperatur unterschiedliche Kristallstrukturen auf: 
Die bei hoher Temperatur vorliegende Phase wird als Auste- 

25 nit bezeichnet. Ihre Atomanordnung ist kubisch flachenzen- 
triert; sie steUt die stabile Phase dar. Bei niedriger Tempera- 
tur liegen die Atome in einer solchen Legierung in tetrago- 
nal verzerrter, kubisch raumzentrierter Anordnung vor. Sie 
wird als Martensit bezeichnet. Die durch die Temperatur be- 

30 dingte Martensitphase wird auch als temperaturinduzierter 
Martensit (TIM) bezeichnet. Durch die Wahl der Legie- 
rungszusammensetzung kann dabei bestimmt werden, bei 
welcher Temperatur ein "Qbergang (Transformation) von der 
einen zur anderen Phase erfolgt, dies kann iiber einen Be- 

35 reich von -100 bis 100**C erfolgen. 

[0025] Wirkt wahrend der Umwandlung von Austenit in 
Martensit (infolge einer Senkung der Temperatur unter ei- 
nen kritischen Wert) keine auBere Kraft ein, ist keine makro- 
skopische Gestaltsanderung zu beobachten, Im martensiti- 

40 schen Zustand ist das Bauteil leicht zu verformen, wobei 
eine Gestaltsanderung von bis zu ca. 8% erreicht werden 
kann. Solange das Material unter der kritischen Temperatur- 
schwelle (der Umwandlungstemperatur) bleibt, ist die Ver- 
formung stabil. Wird der verformte Martensit jedoch er- 

45 vtrarmt, stellt sich bei tJberschreiten der Umwandlungstem- 
peratur die ursprilngliche Gestalt wieder ein. Dieses, durch 
unterschiedliche Umgebungstemperaturen gesteuerte Form- 
gedachtnis des temperaturinduzierten Martensits wird auch 
als thermisches Formgedachtnis (Shape Memory) bezeich- 

50 net. 

[0026] Neben diesem thermischen Formgedachtnis. kon- 
nen metallische Legierungen auch ein mechanisches Form- 
gedachtnis (Superelastizitat) aufweisen, welches aiif der 
Einnahme einer spannungsinduzierten martensitischen 

55 Phase (SIM) beruht: In bestinunten Temperaturbereichen, 
welche fiir den Fachmann durch Wahl der Legierurigszu- 
sammensetzung einstellbar sind, kann der Obergang in die 
martensitische Phase auch mechanisch durch Einwirkung 
eines auBeren Zwanges induziert werden (spannungsindu- 

60 zierter Martensit). Auf diese Weise kdnnen Dehnungen bis 
zu 10% eneicht werden. Bleibt das Material bei dieser Tem- 
peratur, welche Uber der Temperaturschwelle der Umwand- 
lung von Martensit zu Austenit liegt, so geht es wieder in die 
austenitischen Phase Uber, es kommt zur Riickverformung. 

65 [0027] Die thermische Umwandlung von Martensit zu 
Austenit findet jedoch innerhalb eines Temperaturbereiches, 
nicht bei Uberschreiten eines streng begrenzten Temperatur- 
wertes statt, so daB es Ubergangsphasen in der Material- 
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struktur gibt. Fallt nun die Einwirkung einer mechanise hen 
Spannung auf einen spannungsinduzierten Martensit bei ei- 
ner Temperatur in diesem Zwischenbereich weg, so kommt 
es zu einer teiiweisen, spannungsbedingten Ruckwandiung 
zu Auslenit und somit zu einer teiiweisen Riickverformung. 
Erst bei einem Anstieg der Temperatur kommt es zur voll- 
standigen Umwandlung in die Austenitphase. In diesem 
Faile iiegt eine Kombinadon aus spannungsinduzierter und 
temperaturinduzierter Phasenumwandlung vor. 
[0028] Aufgrund der besonders guten technologischen £i- 
genschaften, die solche metallischen Legierungen im mar- 
tensidschen Zustand (d. b. im temperatur- und/oder span- 
nungsinduzierten martensidschen Zustand) aufweisen, wird 
das zur Ferdgung des erfindungsgemaBen ImplanUtes wgt- 
wendete Material vorzugsweise so ge^yahlt, daB das Implan- 
tat durch das Haltemittel in spannungsinduziertem Martensit 
gehalten wird. Besonders bevorzugt ist die Wahl von Legie- 
rungen mit beiden Effekten, so dafi das Filament durch den 
Ansdeg der Umgebungstemperatur bei Austritt aus dem Ka- 
theter und Einfiihrung in das BlutgefaB und den Wegfall der 
Spannung nach Entfemung des Halteelementes eine ge- 
mischt austenidsche-martensitische TransformaUon durch- 
lauft. 

[0029] Zur Nutzung des mechanisch induzierten Formge- 
dachtnisses im Korper eignen sich insbesondere Legierun- 
gen mit einer Umwandlung s temperatur von -15°C bis 
+38°C und insbesondere von -15*^0 bis + 20°C. Zur Nut- 
zung des thermisch induzierten Formgedachtnisses im Kor-- 
per eignen sich insbesondere Legierungen mit einer Um- 
wandlungstemperatur von + 35 bis +38*^0. Die zur Induzie- 
rung von Formgedachtniseffekten, insbesondere auch ge- 
mischter (SE und TIM) Effekte im Korper besonders geeig- 
neten Umwandlungstemperaturen sind dem zustandigen 
Fachmann hinlanglich bekannt. 

[0030] Zur Ausbildung des Halteelementes ist grundsatz- 
lich jedes Material geniigend hoher Stabilitat und Zugfestig- 
keit geeignet. Die Wahl des Materials und die Dimensionie- 
rung des Durchmessers des Halteelementes beeinflussen 
einander und sind ebenso abhangig von den Materialeigen- 
schaften und dem Durchmesser des Filamentes. Diese Zu- 
sammenh'ange sind dem zustandigen Durchschnittsfach- 
mann gelaufig, so dafi er jeweils geeigneten Durchmesser 
und das geeignete Material bestimmen kann. In Versuchen 
der Erhnder haben sich medizinische Edelstahldrahte ver- 
schiedener Durchmesser bewahrt. 

[0031] Besonders zweckmafiig ist ein Implantat, dessen 
ubeigeordnete Struktur eine Wendel bildet, bei der die Stei- 
gungen der Wendelschlaufen Uber die Lange des Implantar 
tes variieren. 

[0032] So ist es zur Abdichtung von Aneurysmen beson- 
ders zweckmafiig, wenn die Steigungen von der Mitte des 
Implantates zu den Enden hin abnehmen, so daB sich in der 
Mitte eine dichtere und an den Enden eine losere Anordnung 
der Wendelschlaufen eigibt Das Implantat wird dann mit 
dem dichten mittleren Bereich vor den Aneurysmeneingang 
plaziert. Diese Ausfuhrungsfonn ist uberdies deshalb beson- 
ders zweckmafiig, weil der mittlere Bereich des Implantates 
eine reladv hohe Rontgendichte hat und als radiopaquer 
Mariner dienen kann. 

[0033] Gem^B einer bevorzugten AusfUhrungsform ist es 
mdglich, das Implantat/den Stent in an sich bekannter Weise 
mit medizinisch wirksamen Substanzen, etwa thrombosie- 
rungshemmenden Wirkstoffen, beschichtet sein. 
[0034] Die Erfindung betrifft weiterhin eine Vorrichtung 
zur Einbringung von Implantaten in KorpergefaBen und 
Hohlraumen mit einem Implantat gemaB vorstehender Er- 
lauterung und einer Einfuhrhilfe, welche losbar mit dem 
proximalen Ende des Implantates verbunden ist. 



[0035] Es ist dabei besonders vortcilhafl, wenn die Ein- 
fuhrhilfe als Rohre (oder ein anderes Langenelement mit in 
Langsachse verlaufender Ausnehmung) ausgebildet ist, 
durch deren Lumen sich das Halteelement von dem Iraplan- 
5 tat nach proximal hin erstreckt. Das Halteelement ist dabei 
zweckmaBigerweise als Streckdraht, insbesondere aus me- 
dizinischem Edelstahl ausgebildet. 

[0036] Einfuhrhilfe und Implantat konnen dabei direkt 
oder uber ein Ablosemodul miteinander verbunden: sein. 

10 Geeignet ist jede im Korper losbare Verbindung. Die Ver- 
wendung eines separaten Ablosemodules ermoglicht ctie 
Verwendung einfach konfekdonierbarer Einheitsmodule als 
Einfuhrhilfe, Implantat und Ablosemodul und ist daher be- 
sonders kostengtinstig. 

15 [0037] Die erfindungsgemaBe Vorrichtung eignet sich 
gnindsatzlich fur jede Art der Abldsung des Implantates, 
beispielsweise die mechanische, thermische oder elektro- 
chenusche. Diese Ablosemechanismen und die zugehorige 
Technik sind dem zustandigen Fachmann gelaufig. Ebenso 

20 die dazu nodge Ausgestaltung der losbaren Verbindung zwi- 
schen Einfuhrhilfe und Implantat bzw. des Abloseelementes 
oder sonsdge notwendige Einrichtungen der erfindungsge- 
maBen Vorrichtung. 

[0038] GemaB einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist die 

25 Vorrichtung fiir die elektrochemische Ablosung des Implan- 
tates ausgeriistet. Dazu weist sie weiterhin einen Katheter, 
eine Spannungsquelle und eine Kathode auf. Der Katheter 
ist dabei elektrisch isolierend ausgebildet oder die Einfuhr- 
hilfe ist selbst zunundest in ihrem distalen Bereich (z. B. 

30 mittels einer geeigneten Beschichtung oder durch Uberzug 
mit einem Schrumpfschlauch) isoliert. Das Implantat dient 
dabei als Anode und ist im Katheter in Langsrichtung ver- 
schiebbar. Die Verbindung von Implantat und Einfuhrhilfe 
weist eine elektrolytisch korrodierbare S telle auf, so daB das 

35 Implantat im Kontakt mit einer Korperfliissigkeit durch 
elektrolytische Prozesse abtrennbar ist. Altemadv oder zu- 
satzlich dazu konnen eine oder mehrere AblosesteUen im 
Implantat selbst angeordnet sein, beispielsweise gleichma- 
Big iiber dessen Lange verteilt, so daB sich, in dem MaBe, 

40 wie das Implantat aus dem Katheter hinaustritt, ein oder 
mehrere Segmente an der jeweils katheternachsten Ablose- 
stelle abtrerinen lassen. Auf diese Weise ist es mdglich, va- 
riable Langen des Implantats abzutrennen, wobei eiri oder 
mehrere intakte AblosesteUen im Implantat verbleiberi kon- 

45 nen, oder mehrere Implantate im Zuge einer Behandlung 
nacheinander zu plazieren. Dies kann insbesondere bei der 
Behandlung von GefaBmiBbildungen an Bifurkadonen vor- 
teilhaft sein. 

[0039] Ist die Verbindung zwischen Einfuhrhilfe und Im- 
50 plantat als separates Ablosemodul ausgebildet, so ist es be- 
sonders zweckmafiig, wenn das Ablosemodul mit dem Im- 
plantat bzw. der Einfuhrhilfe durch VerschweiBen, Verloten, 
Verkleben oder mechanische Fiigeverfahren verbunden ist. 
Besonders vorteilhaft ist dabei ein Ablosemodul, welches 
55 eine proximale und eine distale Wendel sowie ein dazwi- 
scheniiegendes Segment aufweist, das die elektrolytisch 
korrodierbare S telle ausbildet. 

[0040] Die Wendeln des Abl6semoduls sind dabei einer- 
seits mit der HnfUhrfailfe und andererseits mit dem Implan- 

60 tat fest verbunden, vorzugsweise durch VerschweiBen, Ver- 
kleben oder mechanische Ftigeverfahren. Nach der Korro- 
sion der elektrolytisch korrodierbaren Stelle wild so die di- 
stale Wendel mit dem Implantat abgelOst und implahdert. 
Bei dieser Ausfuhrungsform der erfindungsgemaBen Vor- 

65 richtung ist es daher zweckmafiig, wenn die Wendeln des 
Ablosemoduls aus einem besonders biokompatiblen und 
atraumatischen Material, insbesondere einer Platinlegierung 
bestehen. Die Dimensionierung des Ablosemoduls bzw. der 
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mit implantiertcn Wendcl wird dabei so gewahit, daS sie nur 
einen geringen Bruchteil der Liinge des Implantates aus- 
macht und so bei der Implantation nicht stort. 
[0041] Die elektrolytische Korrosion der Stelie wird dabei 
durch Wahl geeigneter Materiaikbmbinationen von Wen- 
deln und zwischeniiegendem Segment gewahrleistet. Diese 
sind dem Fachmann hinlanglich bekannL Diesbeziiglich 
wird auf die Schrift WO 01/32085 Al verwiesen, deren Of- 
fenbarungsgehalt hierin ausdriicklich aufgenommen wird. 
[0042] Vorzugsweise enthalten die elektrolytisch nicht- 
korrodierbaren Abschnitte bzw. Wendeln des Ablosemodu- 
les eines oder mehrere der folgenden Materialien: Edelme- 
talle Oder Edelmetall-Legierungen, koirosionsbestandige 
Keramikwerkstoffe, korrosionsbestandige Kunststofife, vor- 
zugsweise Pladnmetall-Legierungen (insbesondeie Pt/Er). 
[0043] Ebenso bevorzugt ist eine Ausbildung der erfin- 
dungsgemaBen \^rrichtung, deien losbare Verbindung bzw. 
Abl5semodul an der eiektroiydsch korrodierbaren Stelie ei- 
nes oder mehrere der folgenden Materialien enthalt: Kera- 
mikwerksto£fe, Kunststoffe, Nichtedelmetalle oder Legie- 
rungen derselben, vorzugsweise rostfreier Stahl. Hierbei 
sind insbesondere die nicht rostenden Stable der lypen AISI 
301, 303 oder 316 bzw. Untergruppen dieser lypen geeig- 
net Die ftir die Ausbildung der Verbindung bzw. des Abi5- 
semodules verwendeten Keramikwerkstoffe und Kunst- 
stoffe sind elektrisch leitfahig. 

[0044] In einer vorteilhaften Ausfiihrungsform werden fiir 
die Ausbildung der elektrolytisch nicht-korrodierbaren 
Wendeln der Ablosemodule an den Ubeigangen zu den elek- 
trolytisch korrodierbaren SteUen Materiatkombinationen 
gewahlt, die dazu geeignet sind, Lokalelemente auszubil- 
den. Auf diese Weise wird — unabhangig von der Verringe- 
rung des Durchmessers der korrodierbaren Stellen - die 
elektrolytische Ablosbarkeit des Occlusionsmitteis verbes- 
sen. 

[0045] Hierbei eignen sich am besten Materialkombina- 
tionen, in denen zur Ausbildung der eiektroiydsch korro- 
dierbaren SteUen nicht rostende Stable, vorzugsweise der. 
Typen AISI 301, 304, 316 oder Untergruppen derselben, H 
oder TiNi-Legieningen oder Co-Basislegierungen mit ei- 
nem oder mehreren der folgenden EdelmetaUe bzw. Edel- 
metall-Legiemngen: Ft, R-Metalle, Pt-Legierungen, Au- 
Legierungen oder Sn-Legierungen. 

[0046] In einer weiteren vorteilhaften Ausfuhrungsform 
ist die Spitze der Einfuhrhilfe beispielsweise durch eine 
schlecht korrodierbare Materialbeschichtung oder Uberzug 
mit einem Schrumpfschlauch isoiiert, so daB sie nicht elek- 
trolytisch korrodierbar ist. 

[0047] Die erfindungsgemaBe Vorrichtung ist vorzugs- 
weise fur den Einsatz in tier- oder humanniedizinischen Ver- 
fahren, besonders bei der endovaskulaien Behandlung in- 
trakranieller Aneurysmen und erworbener oder angeborener 
arteriovenoser Ge^miBbildungen und/oder -fisteln und/ 
oder Tumorembolisation durch Thrombosiening bestimmt 
Das Implantat ist dabei in sein^ bestimmungsgemaBen 
Form vorzugsweise als Stent ausgebildet, kann aber auch 
jede andere zweckmaBige ubergeordnete Struktur einneh- 
men. 

[0048] Die Erfindung wird nachfolgend beispielhaft an- 
hand der in den Zeichnungen veranschaulichten AusfUh- 
rungsbeispiele nSher erl^utert. Es stellen dar: 
[0049] Fig. I die Seitenansicht eines erfindungsgemSBen 
Implantates in gestreckter, filament6ser Form und vergro- 
Berter Darstellung; 

[0050] Fig. 2 ebenfalls in vergrSBerter Darstellung und 
Seitenansicht die erfindungsgemaBe Vorrichtung mit ge- 
strecktem Implantat. 

[0051] In Rg. 1 ist in vergroBerter Seitenansicht ein Aus- 



schnitt eines erfindungsgcmaBen Implantates 1 gezeigt. Das 
distale Ende befindet sich auf der rechten, das proximale auf 
der linken Seite der Figurendarstellung. In dem Implantat 1 
ist (nicht sichtbar) lose ein als Streckdraht aus medizini- 

5 schem Edelstahl ausgebildetes Halteelement angeordnet, 
welches das Implantat 1 in seiner gestieckten Form als Fila- 
ment 1' halt. Das Implantat 1 ist aus einemDraht2 einer li- 
tan-Nickel Legierung ausgebildet, welche sowohl mechani- 
sche als auch thermische Formgedachmiseigenschaften auf- 

10 weist. 

[0052] Der Draht 2 weist einen Durchmesser von 
0,06 mm auf und ist zu einer prim^n Spiralwendel mit 
0,2 mm Durchmesser aufgewickelt. Die Spiralwendel endet 
nach distal in einer abgerundeten Spitze 3 aus einer Platin/ 

IS Iridium Legierung. Diese Ausbildung ist besonders atrau- 
matisch. Gleichzeitig dient die Spitze 3 dabei als distaler 
Implantatmarker zur rontgenologischen Kontrolle derlPosi- 
tionierung. Am proximalen Ende ist das Filament 1' ari zwei 
Nahten 5 fest mit der distalen Wendel 4 eines Abldsemoduls 

20 verschweiBt. Die distale Wendel 4 ist ihrerseits fest mit ei- 
nem diinnen Draht 6 aus Edelstahl verschweiBt, welcher die 
elektrolytisch korrodierbare Stelie ausbildet. 
[0053] Die Fig. 2 zeigt eine andere beispielhafte Ausfiih- 
rungsform des erfindungsgemaBen Implantates 1, welches 

25 in dieser Figur als Teil einer erfindungsgcmaBen Implantati- 
onsvorrichtung 7 dargestellt ist. Das Filament 1' ist auch bier 
als primare Spiralwendel aus einem Titan-Nickel-Draht 2 
ausgebildet und weist eine abgerundete distale Spitze 3 aus 
einer Ptllr-Legierung auf. Das sich nach proximal an das Fi- 

30 lament 1' anschlieBende Ablosemodul 8 umfaBt eine proxi- 
male und eine distale Wendel 4 und 4' aus Pt/Ir-Draht sowie 
ein dazwischenliegendes, an die Wendeln 4/4' geschweiBtes 
Segment 9 aus medizinischem Edelstahl, welches die elek- 
trolytisch korrodierbare Stelie ausbildet. Nach proximal ist 

35 das Ablosemodul 8 durch schweiBtechnische Verbindung 
seiner proximalen Wendel 4 mit dem distalen Ende der Ein- 
fuhrhilfe 10 verbunden. Die Einfuhrhilfe ist im distalen Be- 
reich als Drahtspirale 11 ausgebildet (hier eine Rachband- 
spirale) und in ihrem proximalen Bereich als Kaniilenrohr 

40 12. Der distale Bereich der Einfuhrhilfe 10 sowie ein Teil 
des Ablosemoduls 8 sind durch einen Schrumpfschlauch 13 
nach auSen elektrisch isoiiert. 

[0054] Das als Streckdraht ausgebildete Halteelement 14 
lauft vom proximalen Ende der Vorrichtung bis in den dista- 

45 len Bereich der primaren Spirale des Filamentes 1' und 
durchspannt dabei die Einfuhrhilfe 10, das Ablosemodul 8 
sowie die Lange des Filamentes 1', wie anhand seiner teil- 
weise gestrichelten Darstellung sichtbar ist (die runde Aus- 
nehmuhg der proximalen Wendel 4 ist nicht Bestandteil der 

so Vorrichtung und dient lediglich der besseren Darstellung). 
Die Vorrichtung 7 wird in einem Mikrokatheter an den Im- 
plantationsort mandvriert. Dort wird das Implantat 1 als ge- 
strecktes Filament durch Verschieben der Hnfuhrhilfe 10 in 
das BlutgefaBsystem vor den Aneurysmeneingang plaziert 

55 Der Streckdraht 14 wird ebenfalls mitgef^hrt 

[0055] Die korrekte Positionierung wird dabei durch r5nt- 
genologische Kontrolle des Spitzenmarkers 3 sowie, der 
ebenfalls rontgendichten Wendeln 3/3* des Ablosemoduls 8 
ub^wacht Nach Einnahme der gewiinschten Position wird 

60 dieser durch einfaches Herausziehen aus dem Filament 1* 
entfemt, infolgedessen es durch den Wegfall der durch die- 
sen ausgeiibten Spannung zur Ausbildung der Qbei^eordne- 
ten Struktur, hier eine sekundare Spiralwendel kommt (nicht 
dargestellt), welche als Stent dient. 

65 [0056] Die Spiralwendel ist in diesem Beispiel so ausge- 
bildet, daB die Dichte ihrer Wicklungen von der Mitte zu ih- 
ren Enden abnimmt. Diese Ausfuhrungsform eignet sich be- 
sonders gut zum VerschluB von Aneurysmen. Uberdies kann 
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anhand dcs von dem rontgcndichtercn mittlcren Bereich gc- 
worfenen Rdntgenschatten bei der Operation die korrekte 
Positionierung des Implantates auch nach der Ausbildung 
der ubergeordneten Struktur tiberpriift werden. Weicht die 
tatsachiiche Positionierung von der optimalen ab, so konnen 5 
mit Hiife der Binfuhrhiife 10 noch Posidonskorrekturen des 
Implantates vorgenommen werden. Das Implantat ist auch 
nach Ausbildung der ubergeordneten Struktur elastisch ge- 
nug, um in mehr oder weniger gestreckter Form wieder in 
den Katheter zuriickgezogen zu werden, so daB beispiels- lO 
weise bei einer Fehlplazierung oder Fehldimensionierung 
der Ubergeordneten Struktur eine komplette RtickfUhrung 
des Implantates 1 aus dem Blutgefafisystem moglich ist. 
[0057] 1st jedoch die optimale Positionierung des fertig 
ausgebildeten Stents gegeben, wird dieser durch Anlegen ei- IS 
ner Spannung mit Hilfe einer Spannungsquelle durch elek- 
trolytische Korrosion der elektrolydsch korrodierbaren 
SteUe 9 von der Einfiihrhilfe 10 abgetrennt Das als Stent 
dienende Implantat 1 verbleibt dann im Biutgefafi, wo es 
den VerschluB des Aneurysmas herbeifiihrt, wohingegen der 20 
Rest der Vorrichtung 7 aus dem Organismus entfemt wird. 

Patentanspniche 

1. Medizinisches Implantat in Form mindestens eines 25 
langgestreckten Filamentes, wobei das Filament zur 
Einnahme einer ubergeordneten Struktur vorgeformt 
ist, die es am Implantationsort wahrend der Impianta- 
don einnimmt, dadurch gekennzelchnet, daB das Fila- 
ment (1') in Langsachse von mindestens einem Haltee- 30 
lement (14) durchzogen ist, das aus diesem entfernbar 
ist und das Filament (1*) bis zu seiner Entfemung an der 
Einnahme der ubergeordneten Struktur hindert. 

2. Medizinisches Implantat (1) gemaB Anspruch 1 , da- 
durch gekennzeichnet, daB die iibergeordnete Struktur 35 
eine im wesentlichen tubulare Form ausbildet. 

3. Medizinisches Implantat gemaB Anspruch 2, da- 
durch gekennzeichnet, daB die iibergeordnete Struktur 
eine Wendel ausbildet. 

4. Medizinisches Implantat (1) gemaB Anspruch 3, da- 40 
durch gekennzeichnet, daB die Wendel einen AuBen- 
durchmesser von 0,5 bis 10 mm aufweist. 

5. Medizinisches Implantat (1) gemaB einem der vor- 
stehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB 
das Filament (1*) eine in Langsachse verlaufende Aus- 4S 
nehmung zur Aufhahme des Halteelementes (14) auf- 
weist. 

6. Medizinisches Implantat (1) gemaB Anspruch 5, da- 
durch gekennzeichnet, daB Filament (1') als Wendel 
ausgebildet ist. 50 

7. Medizinisches Implantat (1) gemaB Anspruch 6, da- 
durch gekennzeichnet, daB die das Filament (1') bil- 
dende Wendel einen AuBendurchmesser von 0,1 bis 
0,5 mm aufweist 

8. Medizinisches Implantat (1) gem^ Anspruch 6, da- ss 
durch gekennzeichnet, daB die das Rlament (1') bil- 
dende Wendel aus einem Draht (2) mit einem Durch- 
messer von 0,03 bis 0,3 mm und vorzugsweise zwi- 
schen 0,05 und 0,2 mm besteht. 

9. Medizinisches Implantat (1) gemaB einem der vor- 60 
stehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB 
das Filament (1') zumindest teilweise aus einem Mate- 
rial mit Formgedachtniseigenschaften besteht. 

10. Medizinisches Implantat (1) gemaB Anspruch 9, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Material eine metalli- 65 
sche Legierung mit der Fahigkeit ist, eine spannungsin- 
duzierte martensitische Transformadon zu durchlau- 
fen. 



11. Medizinisches Implantat (1) gemaB Anspruch 10, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Legierung die Fahig- 
keit aufweist, eine temperaturinduzierte martensitische 
Transformation zu durchlaufen. 

12. Medizinisches Implantat (1) gemaB einem der An- 
spriiche 9 oder 10, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Legierung eine Utan und Nickel enthaltende Legie- 
rung, eine Bisenbasis- oder Kupferbasislegierung ist 

13. Medizinisches Implantat (1) gemafi einem der vor- 
stehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet daB 
das Halteelement (14) ein metallischer Draht vorzugs- 
weise ein Draht aus medizinischem Edelstahl ist. 

14. Medizinisches Implantat (1) gemaB einem der An- 
spriiche 3 bis 13, dadurch gekennzeichnet daB die Stei- 
gungen der durch die iibergeordnete Struktur gebilde- 
ten Wendelschlaufen iiber die L^ge des Implantates 
(1) variieren. 

15. Medizinisches Implantat (1) gemaB Anspruch 11, 
dadurch gekennzeichnet daB die Steigungen von der 
Mitte zu den Enden hin abnehmen. 

16. Medizinisches Implantat nach einem der vorste- 
henden Anspriiche, gekennzeichnet durch wenigstens 
ein darin angeordnetes Ablosemodul mit einer elektro- 
nisch korrodierbaren Stelle. 

17. Medizinisches Implantat nach Anspruch 16, da- 
durch gekennzeichnet daB es in regelmaBigen Abstan- 
den angeordnete Ablosemodule aufweist. 

18. Vorrichtung (7) zur Implantation von Implantaten 
in KorpergefaBen und Hohlraumen mit einem Implan- 
tat (1) gemaB einem der vorstehenden Anspriiche 1 bis 
17 und einer Einfiihrhilfe (10), welche losbar mit dem 
proximalen Ende des Implantates (1) verbunden ist. 

19. Vorrichtung (7) gemaB Anspruch 18, dadurch ge- 
kennzeichnet daB die Einfiihrhilfe (10) als Rohre aus- 
gebildet ist durch deren Lumen sich das Halteelement 
(14) von dem Implantat (1) nach proximal hin er- 
streckt: 

20. Vorrichtung (7) gemaB Anspruch 19, dadurch ge- 
kennzeichnet daB Implantat (1) und Einfuhrfiilfe (10) 
durch ein Ablosemodul (8) miteinander verbunden 
sind. 

21. Vorrichtung (7) gemaB einem der Anspriiche 18 
bis 20 mit eiiiem Katheter, einer Spannungsquelle und 
einer Kathode, bei der das Implantat (1) als Anode 
dient und im Katheter in Langsrichtung verschiebbar 
ist wobei die Verbindung von Implantat (1) und Ein- 
fiihrhilfe (10) eine elektroiytisch korrodierbare Stelle 

(9) aufweist so daB das Implantat (1) im Kontakt mit 
einer Korperfliissigkeit durch elektrolytische Prozesse 
abtrennbar ist. 

22. Vorrichtung (7) gemaB Anspruch 21, dadurch ge- 
kennzeichnet daB das Abldsemodul (8) eine proximate 
und eine distale Wendel (4/4') sowie ein dazwischenlie- 
gendes Segment (9) umfafit wobei die Wendel n (4/4') 
aus Material bestehen, welches gegeniiber der elektro- 
lytischen Korrosion weniger anfallig ist als das des 
zwischenliegenden Segmentes (9). 

23. Vorrichtung (7) gemaB Anspruch 22, dadurch ge- 
kennzeichnet daB das Ablosemodul (8) mit dem Im- 
plantat (1) bzw. der Einfiihrhilfe (10) durch Verschwei- 
Ben, Verloten, Verkieben oder mechanisches, insbeson- 
dere kraft- bzw. formschlussiges Fugen unldsbar ver- 
bunden ist 

24. Vorrichtung (7) gemaB einem der Anspriiche 18 
bis 23, dadurch gekennzeichnet, daB die Einfiihrhilfe 

(10) zumindest teilweise als Wendel oder Feder ausge- 
bildet ist. 

25. Vorrichtung (7) gemaB einem der Anspriiche 18 
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bis 23, dadurch gekennzeichnet, da3 die Einflihrhilfe 
(10) zumindest teilweise von einem elektrisch isolie- 
renden Schrumpfschlauch oder einer elektrisch isolie- 
renden Beschichtung umgeben ist. 
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